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DESCRIPCION
Dispositivo desechable de recogida de muestras fluidas
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La invencioén esta relacionada con un aparato para tomar muestras sobre el terreno de pequefias cantidades de fluido
para analisis. Mas particularmente, esta relacionada con un dispositivo desechable que funciona por una combinacién
de accion capilar para recoger una pequefia muestra de fluido (tal como sangre), y por diferencial de presion cuando
se inserta en un analizador para mover el fluido adentro y afuera de una camara de pruebas, exponiendo la muestra
de fluido para pruebas por un analizador.

Explicacion de los antecedentes

Los facultativos prueban rutinariamente parametros de sangre como parte del proceso de diagnédstico. El recuento
sanguineo completo (CBC) es la mas comun de estas pruebas. Los facultativos usan los resultados para valorar la
cantidad y la condicién de los componentes celulares de la sangre. Tres de los elementos del recuento sanguineo
completo se usan para describir el tamafio y el nimero de glébulos rojos en la muestra: el hematocrito (HCT), el
volumen corpuscular medio (MCV), y el recuento de glébulos rojos (RBC). Cuatro propiedades mas de la sangre
describen la capacidad de llevar oxigeno de los globulos rojos: la concentracion de hemoglobina (HGB), la
concentracion total de proteinas (TPC), la hemoglobina celular media (MCH), y la concentracion de hemoglobina
celular media (MCHC).

Estas propiedades sanguineas, en particular HCT o HGB, se pueden usar para diagnosticar anemia, pérdida
sanguinea grave, deshidratacion, y puntuaciones de otras condiciones. HCT o HGB también se pueden usar para
valorar la capacidad de llevar oxigeno de la sangre.

En un ambiente hospitalario, el personal médico tipicamente recoge muestras sanguineas y luego trasfiere la muestra
a un laboratorio central de sangre para analisis. Dos métodos muy conocidos de recoger muestras sanguineas
incluyen: (1) recoger la muestra en un tubo capilar tras un pinchazo en dedo, talon o I6bulo de oreja, y (2) recoger la
muestra sanguinea en un vial usando una jeringa. Los tubos capilares se hacen de vidrio o plastico hidréfilo abierto
en ambos extremos. Un extremo del tubo se coloca contra el lugar de una pequefia incision en el dedo, el talén o el
I6bulo de oreja, y fluye sangre al tubo desde la incision por accion capilar. En cualquier caso el tubo capilar o el vial
que contienen la muestra sanguinea es entregado al laboratorio donde un sistema automatizado realiza las pruebas.

Recientemente, se ha realizado investigacion y desarrollo en el area de recogida y pruebas de sangre a la luz de: (1)
los riesgos asociados con trasferencia de sangre entre recipientes, incluida la contaminacion de la muestra sanguinea
y el aumento de riesgo para el personal médico o de laboratorio a exposicion a enfermedades de transmision
sanguinea, tales como hepatitis B, hepatitis C, y VIH; y, (2) la necesidad y el deseo de analisis precisos sobre el terreno
de muestras sanguineas en situaciones de emergencia, bancos de sangre, o en ambientes de oficina o casa. Como
resultado, se ha desarrollado una variedad de analizadores portatiles de sangre que pueden tomar lecturas 6pticas,
de conductividad eléctrica o ultrasénicas de una muestra sanguinea a fin de medir componentes sanguineos y
caracteristicas tales como hematocrito, hemoglobina, volumen corpuscular medio, recuento de glébulos rojos,
hemoglobina celular media, concentracién de hemoglobina celular media y concentracion total de proteinas. Estos
analizadores portatiles de sangre han engendrado a su vez la necesidad de un dispositivo desechable de un solo uso
que sirva como receptaculo de recogida, recipiente de almacenamiento temporal y camara de prueba para muestras
sanguineas a usar conjuntamente con el mismo.

Se conoce el concepto general de un recogedor desechable de muestras sanguineas, que usa accién capilar para
atraer sangre del lugar de un pinchazo en dedo o algo semejante, y entonces trasfiere la sangre a otro recipiente o
camara dentro del mismo dispositivo para centrifugacion. Las siguientes referencias de la técnica anterior ilustran este
concepto. La patente de EE.UU. n.° 4.314.570 de Sarstedt describe un recogedor desechable de muestras
sanguineas y receptaculo de almacenamiento que tiene un tubo capilar corto que comunica con una camara en cierto
modo mas grande. La camara es rellenada, el tubo capilar es desconectado, y la camara que contiene la muestra
sanguinea se coloca en una centrifugadora o es probada directamente. La patente de EE. UU. 5.472.671 de Nilsson
et al. describe un dispositivo de dos cavidades de recogida de muestra sanguinea. Una muestra sanguinea es recogida
en la primera cavidad por accion capilar y puede ser mezclada con un reactivo. La muestra sanguinea es entonces
trasferida por fuerza centrifuga a través de un canal a una segunda cavidad. En las diferentes cavidades se pueden
realizar diferentes reacciones/analisis. La patente de EE. UU. n.° 5.916.814 de Kenney describe un conjunto de prueba
de hematocrito integral presellado. El conjunto comprende esencialmente un soporte para sostener juntos un tubo de
muestra sanguinea y un tubo de prueba de hematocrito durante centrifugacion, por lo que la sangre desde el tubo de
muestra es encauzada al tubo de prueba y es separada en columnas.

También se conocen dispositivos adicionales, que se disefian para recogida y para realizar pruebas (aparte de
centrifugar) de sangre. Por ejemplo, monitores tipicos de glucosa en sangre para uso en casa implican que el usuario
inserte una tira de prueba en un monitor, pinche su dedo, apriete para que salga una gota de sangre, dirija la gota de
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sangre de modo que aterrice en la pequefa superficie de prueba de la tira de prueba. La solicitud de patente de
EE. UU. 2003/0007893 de Purcell describe un dispositivo de pruebas para monitorizacion de glucosa en sangre sobre
el terreno (es decir, por analizadores fotométricos, colorimétricos o electroquimicos) que intenta asegurar que el
usuario recoge el volumen necesario de sangre con minimas burbujas de aire. Purcell desarrollé un sensor de prueba
alargado insertable en un monitor. El sensor tiene un area de captura de mayor volumen en un extremo y un area de
lectura de menor volumen en el otro. El extremo de area de lectura se inserta en el monitor. Una muestra sanguinea
a partir de pinchazo de dedo se gotea encima y es recogida en el area de captura del sensor de prueba. Si se rellena
el volumen de area de captura, una cantidad de sangre necesaria para probar fluird necesariamente por accion capilar
a través de un area de trasferencia y a un area de lectura que contiene un reactivo, donde la unidad de monitorizacion
lee los resultados. Una cubierta sobre las areas de trasferencia y de lectura protege la unidad de monitorizacion.

La patente de EE. UU. n.° 5.800.781 de Gavin et al. describe un dispositivo para realizar pruebas de coagulacion en
sangre por medio de un elemento desechable de recepcion y prueba que tiene un simple depdsito abierto para recibir
la muestra sanguinea antes de ser movida repetidamente por medios neumaticos a través de tubos constrefiidos a fin
de evaluar el tiempo de coagulacion.

La patente de EE. UU. n.° 5.096.669 de Lauks et al. describe un sistema que comprende un lector de mano y un
dispositivo desechable en el que primero se recoge una muestra sanguinea por accion capilar, luego es movida por
medios neumaticos sobre sensores contenidos dentro de conductos cerrados del dispositivo desechable, para probar.
El dispositivo con sus sensores contenidos es descartado luego.

Por ultimo, se conoce el concepto de transferir una muestra de fluido desde un area de recogida a un area de prueba
dentro de un dispositivo usando un diferencial de presion. La solicitud de patente de EE. UU. 2003/0118479 de Quirk
et al. describe un dispositivo que se conecta y se sella a una tira de prueba retirable (recubierta con un reactivo) que
forma una camara de prueba en la que una muestra sanguinea recogida puede ser dirigida acercandose o alejandose
al inducir un diferencial de presién sobre la muestra.

Ninguno de los dispositivos anteriores proporciona un dispositivo desechable todo en uno que recoge y almacena
temporalmente con seguridad una muestra sanguinea para analisis, y que es insertable en la region de prueba de un
analizador portatil para sellar de ese modo las superficies de prueba, formando una camara de prueba sellada, y que
incorpora o forma una interfaz con un accionador que inicia un diferencial de presién para mover la muestra sanguinea
adentro y afuera de la camara de prueba. La unica estructura de este dispositivo usado conjuntamente con un
analizador proporciona una manera rapida, limpia y segura de recoger y probar una cantidad predefinida de sangre (u
otro fluido), especialmente en ambientes de emergencia o no de laboratorio.

El documento US 5139328 de Baker describe un dispositivo de mano para medir hematocrito de una muestra
sanguinea en un tubo capilar al enviar la sangre a ultrasonido de alta potencia creando una onda estacionaria. Como
los globulos rojos son mas densos que el plasma, el ultrasonido de alta potencia separa forzadamente los glébulos
rojos en bandas correspondientes a los nodos de la onda estacionaria. Una vez los RBC estan en bandas, se mide la
anchura relativa de las bandas usando un fotodetector para determinar el porcentaje de RBC en la sangre (el
hematocrito). Sin embargo, este dispositivo no permite que el sensor entre en contacto directo con la muestra
sanguinea.

La presente invencion proporciona un dispositivo de recogida de muestra sanguinea, y un sistema de analizador de
sangre, que tiene los rasgos presentados en las reivindicaciones adjuntas.

Compendio de la invencion

En consecuencia, un objeto de la presente invencion es proporcionar una recogida de muestra sanguinea
En las reivindicaciones dependientes se definen realizaciones preferidas.

Breve descripcion de las figuras

Una apreciacion mas completa de la invencién y muchas de las ventajas relacionadas de la misma se obtendran
facilmente conforme la misma se entienda mejor por referencia a la siguiente descripcion detallada cuando se
considere en conexién con los dibujos adjuntos, en donde:

La figura 1 es una ilustracion en perspectiva de una realizacion preferida del dispositivo desechable 100 junto a un
analizador portatil ejemplar de sangre 200.

La figura 2 es una ilustracion en perspectiva del dispositivo desechable 100 insertado en el analizador portatil de
sangre 200 como en la figura 1.

Las figuras 3-6 ilustran una vista delantera, una vista en seccion, una vista lateral en perspectiva, y una vista de
extremo, respectivamente, del dispositivo desechable de toma de muestras 100 de las figuras 1-2.

La figura 7 es un dibujo detallado del dispositivo desechable de toma de muestras 100 de las figuras 1-6, que incluye
una vista en despiece ordenado que ilustra la conexion entre la region de recogida y la region de prueba del dispositivo
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desechable 100.

La figura 8 es un diagrama de secuencia operacional del dispositivo desechable 100 usado conjuntamente con el
analizador portatil de sangre 200.

La figura 9 es un dibujo operacional esquematico que ilustra la interfaz entre el dispositivo 100 y el analizador 200.

La figura 10 es un diagrama en perspectiva de secuencia operacional de una realizacion alternativa del dispositivo
desechable 300 en el que la bomba esta sustituida por un bulbo de accionador 332.

La figura 11 es una vista delantera de otra realizacion alternativa en la que la regién de prueba 620 y la region de
accionamiento 630 estan lado con lado por encima de la region de recogida 610.

La figura 12 es una vista delantera de ofra realizacion alternativa en la que las regiones funcionales se orientan
verticalmente con la region de recogida 710 en la parte inferior, la regiéon de accionamiento 730 en el medio y la region
de prueba 720 en la parte superior.

La figura 13 es una vista delantera de otra realizacion alternativa en la que el dispositivo se disefia para ser insertado
horizontalmente en una lumbrera lateral en un analizador 200.

La figura 14 es una vista delantera de otra realizacién alternativa en la que el tubo capilar 911 es curvilineo y extendido.

La figura 15 es una vista compuesta de otra realizacion alternativa en la que el tubo capilar se expande formando una
cavidad plana ancha 1017 que lleva a otro tubo capilar 1018 que conecta a la regién de prueba

La figura 16 es una vista compuesta de otra realizacion que tiene una abertura rectangular ancha pero estrecha 1212
que define la entrada a través de la que fluye sangre adentro del dispositivo.

La figura 17 es una vista compuesta de otra realizacion en la que la abertura de entrada 1312 se une a un canal
rectangular 1311 que se estrecha en el extremo opuesto a la region de prueba 1320.

Descripcion de las realizaciones preferidas

La presente invencién es un dispositivo de toma de muestras fluidas que funciona por una combinacién de accién
capilar por la que recoge una pequefia muestra de fluido, y por diferencial de presién cuando se inserta en un
analizador para trasportar la muestra de fluido a una regién de prueba, donde la muestra de fluido se expone a pruebas
por el analizador. El dispositivo se describe en esta memoria en el contexto de un dispositivo desechable de toma de
muestras 100 para tomar muestras sanguineas que se disefia para formar una interfaz con un analizador de sangre
200 como se muestra en la figura 1. El experto en la técnica entendera que el concepto de la invencion se puede
emplear para tomar muestras y probar virtualmente cualquier fluido. El dispositivo de toma de muestras 100 es
adecuado para recoger 0.05 mL o menos (1 gota) de sangre, y se adapta para insercion en el analizador 200 para
pruebas por mediciéon o6ptica, medicién de conductividad eléctrica, prueba ultrasénica, o cualesquiera otros medios
establecidos. La realizacion preferida de la presente invencion 100 (como se muestra en la figura 1) se muestra con
el analizador ultrasénico de sangre de alta precision ULTRACRIT™ 200 disefiado por Key Technologies, Inc. y
fabricado por Separation Technology, Inc., que se describe en la aplicacion PCT publicada 2004/020112 A1. Este
analizador 200 incluye un compartimento de insercion 201 con cierre pivotante y de enganche 203 para asentar y
sellar el dispositivo de toma de muestras 100.

El dispositivo de toma de muestras 100 se usa primero para recoger una gota de sangre por accion capilar, y entonces
se inserta en el analizador 200 para realizar pruebas. El cierre 203 esta abisagrado en el cuerpo principal de la unidad
de analizador 200 y tras ser abierto, se cierra contra una predisposicion por resorte y cierre de enganche para capturar
y asentar el dispositivo de toma de muestras 100 dentro del compartimento 201. El cierre 203 se forma con una pista
(no se muestra) que se alinea con la pista de dispositivo de toma de muestras para capturar y centrar el dispositivo de
toma de muestras 100.

La figura 2 ilustra como se cierra el cierre 203 contra el cuerpo principal de la unidad 200 contra una predisposicion
por resorte. Cuando esta totalmente cerrado, el cierre 203 se enganchara cerrado para trabar el dispositivo de toma
de muestras 100 en el sitio, muy apretado entre dos paredes de la camara de toma de muestras dentro del analizador
100. El enganche del cierre 203 a su vez activa un microinterruptor (no se muestra) que empieza el procedimiento real
de toma de muestras. Es extremadamente importante para los propdsitos actuales que el dispositivo de toma de
muestras 100 se alinee perfectamente y se asiente con seguridad dentro del compartimento 201. La estructura del
dispositivo desechable de toma de muestras 100 trabaja sinérgicamente con la accién de enganche del cierre 203
para facilitar esto, como se describe con mayor detalle mas adelante.

Las figuras 3-6 ilustran una vista delantera, una vista en seccion, una vista lateral en perspectiva, y una vista de
extremo, respectivamente, del dispositivo desechable de toma de muestras 100 de las figuras 1-2. El dispositivo de
toma de muestras 100 generalmente comprende un bastidor de soporte de caucho alargado y relativamente delgado
7 que incluye un extremo superior 1y un extremo inferior 2, parte delantera 3 y parte posterior 4, lados opuestos 5y
6, y esta formado con diversos rasgos funcionales tratados mas adelante. Los rasgos funcionales del dispositivo de
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toma de muestras 100 se seccionan en tres regiones primarias, una region de recogida 10, una region de prueba 20
y una region de accionador 30. La totalidad del dispositivo de toma de muestras 100 puede ser moldeado de caucho
Pebax™ por Atofina Co., o cualquier otro elastdmero flexible.

La regién de recogida 10 comprende una abertura de entrada 12 que define la entrada al tubo capilar 11 que, en la
realizacion preferida, es un tubo cilindrico hidréfilo hueco con un volumen de aproximadamente 50 microlitros (esto es
idoneo para recoger aproximadamente 1-2 gotas de sangre). Sin embargo, dependiendo del analizador particular para
el que se disefia el dispositivo, el volumen del tubo capilar 11 puede variar entre 0,01-1 ml. Las dimensiones preferidas
actualmente para el tubo capilar 11 son cilindricas con un diametro interior de 1,6 mm y una longitud de 19 mm, aunque
otras dimensiones y formas pueden ser adecuadas. La longitud y el diametro interior pueden ser aumentados para
recoger una muestra mas grande, o se pueden disminuir a fin de chupar por capilaridad mas rapidamente y asegurar
que el receptaculo sostenga la muestra con seguridad. El tubo capilar 11 puede tener una seccion transversal circular
como se muestra, u ovalada o diversas formas rectilineas. Se ha encontrado que una seccién transversal no circular
tal como una estrella o rectangulo aumenta la atraccién capilar del tubo 11, pero puede ser mas dificil de moldear. La
abertura de entrada 12 del tubo capilar 11 sobresale hacia fuera para una recogida mas facil. El tubo capilar 11 tiene
un extremo opuesto 13 que esta en conexion de fluidos con una region de prueba 20 (véase mas adelante). Las
paredes del tubo capilar 11 son relativamente claras o trasllicidas y pueden ser demarcadas por lineas indicadoras
visibles, marcas graduadas o algun otro rasgo obvio para indicar al usuario que ha sido adquirida suficiente sangre.
En la practica, la sangre del paciente sera atraida por un pinchazo (como se describe mas adelante), la abertura de
entrada 12 del tubo capilar 11 se colocara en contacto con la sangre, y la sangre sera ingresada por accion capilar al
tubo 11 hasta que se recoja cantidad suficiente. Una vez hecho, el tubo capilar 11 sirve como receptaculo de
almacenamiento temporal para la sangre durante el transito desde el paciente al analizador 200.

La figura 7 ilustra la conexion entre el extremo opuesto 13 del tubo 13 y la region de prueba 20 del dispositivo
desechable 100. Con referencia combinada a las figuras 4 y 7, la region de prueba 20 es una ventana abierta formada
por una abertura transversal 21 a través de la parte delantera 3 y la parte posterior 4 del bastidor de soporte del
dispositivo de toma de muestras 100. Preferiblemente, la abertura 21 es cilindrica para definir un canal de prueba de
pared redonda 25 preferiblemente con una seccion transversal cilindrica. Secciones trasversales cuadradas o
rectangulares también son adecuadas, pero una forma cilindrica (abertura redonda con lados planos) impide la
formacion de burbujas de aire en la definicion de un canal de prueba 25, mientras también minimiza la cantidad de
sangre necesaria para una prueba precisa. Los bordes que rodean la abertura 21 en ambas superficies delantera 3 y
posterior 4 estan ligeramente elevados para formar anillos de sellado 22 (véase la figura 4) contra las paredes del
analizador 200. De esta manera, cuando el dispositivo de toma de muestras 100 se inserta en el analizador 200 y el
cierre 203 se engancha cerrado para trabar el dispositivo de toma de muestras 100 en el sitio, es apretado fuertemente
entre dos paredes de la camara de toma de muestras dentro del analizador 200, dichas paredes se emparejan con los
anillos de sellado 22 para sellar herméticamente el canal de prueba 25. Dependiendo del analizador particular para el
que se disefie el dispositivo, el volumen del canal de prueba sellado 25 puede ir de 0,01 a 1 ml.

El pasaje del tubo capilar 11 atraviesa el canal de prueba 25 en dos agujeros 23, 24 ubicados opuestos entre si. El
agujero lejano 24 continua a la region de accionador 30 por medio de un tubo hueco de accionador 31. Como se
muestra en la figura 4, el tubo de accionador 31 conduce a un orificio de accionador 32 que se abre a través de la
parte posterior del dispositivo de toma de muestras 100. El orificio 32 sella sobre una conexién a una pequefia
microbomba en el analizador 200 que, cuando es activada, atrae la muestra sanguinea desde el tubo capilar 11 al
canal de prueba sellado 25.

Se mantiene una orientacion sustancialmente vertical del dispositivo 100 mientras esta en el analizador 200 de modo
que cualesquiera burbujas de aire atrapadas emigraran al tubo capilar 11 a través del canal de prueba 25 y afuera del
orificio 32.

El tubo de accionador 31, incluidos los extremos 34 y 35, se moldea integralmente (o se conecta y sella) en el extremo
34 a los cantos del agujero 24 del canal de prueba 25, y esto puede conseguirse mediante moldeo y soldadura de dos
semisecciones o por moldeo unitario del dispositivo 100 entero. De una manera similar a los bordes elevados alrededor
de la abertura de prueba 21, existe un borde elevado alrededor del orificio de accionamiento 32. Conforme el
dispositivo de toma de muestras 100 se inserta en el analizador 200, este borde forma una junta de sellado alrededor
de un agujero de emparejamiento en la pared del analizador (no se muestra), permitiendo que el accionador se
comunique con el dispositivo de toma de muestras vy tire del fluido de la region de recogida a la region de prueba.

Un lado 6 del bastidor de soporte 7 tiene una pareja de aberturas en forma de media luna 45. Las aberturas en forma
de media luna 45 afiaden resiliencia y permiten un grado de compresion contra el cierre 203, ayudando a crear un
enganche de efecto positivo y a asentar con seguridad el dispositivo 100 en el analizador 200.

Las superficies delantera 3 y posterior 4 de la estructura de soporte proximas al extremo superior 1 incluyen uno o
mas agarres elevados o con textura para dedos o texto elevado 37 (es decir, crestas o bultos) para ayudar a impedir
que se caiga el dispositivo durante recogida y trasferencia de sangre al analizador 200.

Si bien la realizacion preferida de la invencion se hace generalmente de caucho duro con anillos de sellado de caucho
integrales 22, un experto en la técnica entendera que el dispositivo 100 se puede formar sustancialmente de plastico
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duro con anillos de sellado separados de caucho tipo pasamuros 22. Otros posibles materiales incluyen vidrio,
poliestireno, poliamida, poli(cloruro de vinilo), policarbonato, silicona, polipropileno, poliuretano, latex o polietileno. La
eleccion de materiales y acabados superficiales para el dispositivo 100 se eligen preferiblemente para prolongar el
comienzo de la coagulacion (es decir, Pebax). Esto es particularmente deseable cuando se usa sangre capilar no
tratada en un analizador ultrasénico porque se ha demostrado que el proceso bioquimico de la coagulacién cambia la
velocidad del sonido con el tiempo. Los acabados superficiales son preferiblemente lisos para minimizar el area
superficial, permitiendo que la sangre fluya mas libremente a través del dispositivo y prolongue el comienzo de la
coagulacion.

Si se anticipa que el tiempo entre extraccion de sangre y finalizacion de prueba va a ser significativo (es decir, mas de
2 minutos, provocando de ese modo coagulacion que afecta a la velocidad del sonido a través de la sangre), se puede
recubrir con anticoagulante de heparina en polvo, EDTA u otros anticoagulantes, dentro del dispositivo para retardar
la coagulacion sin distorsionar los globulos rojos.

El dispositivo de toma de muestras 100 puede ser fabricado por moldeo en una inyeccion, o moldeo en dos inyecciones
de mitades separadas que luego se sueldan juntas en caliente, los anillos de sellado 22 y otros componentes flexibles
se moldean o afiaden integralmente por separado. Las diversas piezas se pueden conectar mediante encaje por salto
elastico, adhesivo, soldadura ultrasénica, o cualquier otro método para asegurar materiales diferentes de plastico o
caucho. El dispositivo de toma de muestras 100 también puede ser formado usando moldeo por soplado.

Funcionamiento del dispositivo

La figura 8 es un diagrama de secuencia operacional de la realizacién preferida del dispositivo desechable 100 usado
conjuntamente con el analizador portatil de sangre 200.

Como se ha indicado anteriormente, la realizaciéon preferida del dispositivo de toma de muestras 100 es adecuado
para acoplamiento con cualquier analizador de fluido equipado con una lumbrera de insercién 201 como se muestra
en la figura 2, y que pueda analizar la pequeiia muestra recogida en el canal de prueba 25. El analizador ultrasénico
de sangre Ultracrit™ referenciado anteriormente y mostrado en la figura 1 es solamente un ejemplo.

En uso, se obtiene una muestra sanguinea pinchando la piel (es decir, pinchazo en dedo, talén o I6bulo de oreja) para
obtener una muestra sanguinea capilar. Como se muestra en (A), el extremo 12 del tubo capilar 11 se coloca
inmediatamente adyacente al lugar de incision y la sangre es atraia al tubo capilar 11 por accién capilar. Cuando el
usuario ve a través del tubo capilar caro o traslicido 11 que se ha introducido suficiente sangre al tubo (p. €j., ha
llegado sangre a un linea indicadora o extremo del tubo), el dispositivo es alejado del lugar de incision. El tubo capilar
11 sirve como receptaculo de almacenamiento temporal, hasta que el dispositivo 100 puede ser insertado en el
analizador 200 para analisis. Reducir el tiempo entre extraccion de sangre y término del analisis a menos de 2 minutos
reduce la influencia de la coagulacién en la velocidad de sonido desplazandose a través de la sangre vy, asi, los
resultados del analisis ultrasénico de sangre.

La estructura de bastidor del dispositivo 100 se disefia especificamente para emparejarse con la lumbrera 201 del
analizador 200 (véanse las figuras 1 y 2), y la lumbrera 201 requiere que cierta estructura trabaje con el dispositivo
100. La estructura de lumbrera 201 incluye el cierre 203 abisagrado al cuerpo principal de la unidad 200 y que cierra
y engancha para capturar y asentar el dispositivo de toma de muestras 100 dentro con uno o mas sensores 227
dirigidos ortogonalmente a través de (y sellando) el canal de prueba 25 como se muestra en la figura 8(B).

Asi, el dispositivo 100 se inserta en la lumbrera 201 con la muestra sanguinea ya en el tubo capilar 11. La lumbrera
201 contiene uno o mas sensores 227 que tienen superficies sensitivas elevadas 228 que se acoplan a los anillos de
sellado 22 del dispositivo 100, los anillos de sellado 22 actian como mecanismo de barrido, limpiando las superficies
sensitivas paralelas 228 de los sensores 227 dentro del analizador 200. Cuando esta totalmente insertado, el
dispositivo 100 hace fondo sobre el cierre 203 garantizando que el dispositivo 100 se ubique correctamente con
respecto a las superficies sensitivas 228. Los anillos de sellado 22 forman entonces una junta de sellado hermética
contra las superficies sensitivas 228, formando de ese modo una camara de prueba 25 cerrada. La figura 8(D) ilustra
la posicion final del dispositivo 100 con la microbomba 210 orientada a la region de accionador 30 y superficies
sensitivas elevada 228 alrededor del sensor 227 acoplado con los anillos de sellado 22 de modo que el sensor 227 se
comunica con el canal de prueba 25. Las aberturas de media lunas 45 también ayuda a asentar el dispositivo 100 ya
que ocurre enganche positivo justo después de haberse comprimido un poco.

De nuevo, enganchar el cierre 203 activa un microinterruptor (no se muestra) que a su vez inicia una secuencia de
bombeo en la microbomba 210 para atraer la sangre en tubo capilar 11 en el canal de prueba 25. Como se ve en la
figura 8(D), la microbomba 210 se acopla al orificio de accionador 32 y succiona la muestra sanguinea afuera del tubo
capilar 11 adentro de la camara de prueba 25.

La figura 9 es un dibujo operacional esquematico que ilustra la interfaz entre el dispositivo 100 y el analizador 200, y
el funcionamiento del analizador portatil de sangre 200 tras la insercion del presente dispositivo desechable de
recogida y prueba. En la realizacion ilustrada la camara de prueba abierta pero sellada 25 permite que la sangre
contacte directamente en las superficies sensitivas paralelas 228 del sensor 227 para optimizar la medicién al mejorar
la precision de la medicion, y el control de temperatura. El sensor ilustrado 227 es un sensor ultrasénico que emite
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frecuencias ultrasénicas a través de la camara de prueba 25 y mide los reflejos. También se concibe hacer una
medicion de temperatura. Una vez se completa el analisis, la microbomba 210 ejerce una pequefia cantidad de presion
inversa para forzar a la sangre a salir de la camara de prueba 25 y nuevamente adentro del tubo capilar 11. Conforme
se retira el dispositivo 100 del analizador 200, los anillos de sellado 22 sirven de nuevo como mecanismo barredor,
limpiando las superficies sensitivas 228. El peligro de exposicion involuntaria a la sangre es eliminado por el uso
secuencial de accion capilar y diferencial de presién para mover la sangre desde la contencion, a la camara de
muestra, y atras, automaticamente tras insercion y retirada.

Realizaciones adicionales

Si bien la realizacion de las figuras 1-8 depende de una bomba 210, la figura 10 muestra una realizacién alternativa
300 en la que la bomba externa esta sustituido por un bulbo de accionador a bordo 332. El bulbo de accionador 332
se hace preferiblemente de caucho o plastico flexible y puede ser moldeado integralmente en las superficies delantera
3 y posterior 4 del dispositivo de toma de muestras 300 (moldeando y soldando dos semisecciones o por moldeo
unitario del dispositivo 300). El bulbo de accionador 332 esta sellado y alimenta un diferencial de presion a través de
un tubo de accionador conectado a la camara de prueba 325. El bulbo de accionador 332 sobresale por encima del
plano del dispositivo 300 de manera que cuando el dispositivo 300 se inserta en la lumbrera 201 con muestra
sanguinea ya en el tubo capilar 11, el analizador 200 aprieta y libera el bulbo 332. Como antes, los anillos de sellado
322 alrededor de la camara de pruebas 325 actian como mecanismo barredor contra las superficies de alojamiento
de sensor 328 (que contienen uno o mas sensores 327) dentro del analizador 300. El analizador 200 puede
comprender un mecanismo 310 para oprimir y liberar el bulbo de accionador 32 como se muestra (este puede ser un
solenoide convencional). Como alternativa, la lumbrera 201 se puede formar con lados (o protuberancias) constrefidos
a una profundidad predeterminada. Asi, conforme se inserta el dispositivo 300, los lados de la lumbrera 301 oprimen
el bulbo de accionador 332 forzando aire a través del tubo de accionador 331 adentro del cilindro de prueba 325 y
afuera de las aberturas 321, y entonces liberan el bulbo 332 conforme el bulbo se desplaza. Esto crea un vacio que
atrae la sangre almacenada en el tubo capilar 311 a la camara de prueba 326. Una vez se completa el analisis, se
retira el dispositivo de toma de muestras 300, los lados de la lumbrera 321 se posicionan de nuevo para oprimir el
bulbo de accionador 332 usando asi presion de aire para forzar la sangre afuera de la camara de prueba 326 y
nuevamente al tubo capilar 311. Conforme se retira el dispositivo 300 del analizador 200, los anillos de sellado 322
sirven de nuevo como mecanismo barredor, limpiando las superficies sensitivas 328. El peligro de exposicion
involuntaria a la sangre es eliminado por el uso secuencial de accién capilar y diferencial de presion para mover la
sangre desde la contencion, a la camara de muestra, y atras, automaticamente tras insercion y retirada.

En la realizacion preferida, las juntas de sellado elevadas 22 alrededor de la camara de prueba 25 son distintas de las
juntas de sellado elevadas alrededor de la regidon de accionador. En una realizacion adicional, estas juntas de sellado
se podrian combinar para formar una junta de sellado grande en forma ovalada que circunscribe tanto los sensores
227 como la microbomba 210, acortando asi la distancia entre la regiéon de prueba y la regiéon de accionador. Esto
ayudaria a bajar la fuerza necesaria para empujar el analizador adentro del dispositivo.

En todas las realizaciones descritas anteriormente la region de recogida 10, la regiéon de prueba 20 y la region de
accionamiento 30, respectivamente, han sido orientadas verticalmente desde la parte inferior 2 a la parte superior 1
del bastidor de soporte 7 del dispositivo. Sin embargo, esta orientacién no es un requisito funcional. La orientacién de
las regiones funcionales del dispositivo (es decir, la region de recogida 10, la regidon de prueba 20 y la region de
accionamiento 30) puede ser cambiada dependiendo de la estructura del analizador particular con el que formara
interfaz el dispositivo.

La figura 11 ilustra una realizacién en la que la region de prueba 620 y la regidon de accionamiento 630 estan lado con
lado por encima de la region de recogida 610.

La figura 12 ilustra una realizacién en la que las regiones funcionales se orientan verticalmente con la regiéon de
recogida 710 en la parte inferior, la regién de accionamiento 730 en el medio y la region de prueba 720 en la parte
superior.

La figura 13 ilustra una realizacion en la que el dispositivo se disefia para ser insertado horizontalmente en una
lumbrera lateral en un analizador. En esta realizacién las regiones funcionales también estan orientadas
horizontalmente.

La figura 14 ilustra una realizacion alternativa en la que la regién de recogida 910 incluye un tubo capilar 911 que se
extiende significativamente respecto al tubo capilar 11 de las figuras 3-6, tanto como 100 mm de largo. Para acomodar
la longitud adicional, el tubo capilar 911 se forma en un camino curvilineo, en este caso curvado hacia arriba y hacia
abajo varias veces antes de conectar a la regiéon de prueba 920.

La figura 15 ilustra una realizacion en la que la region de recogida 1010 incluye una pequefia abertura 1012 que define
la entrada de un tubo capilar 1011. El tubo capilar se expande entonces formando una cavidad plana ancha 1017 que
lleva a otro tubo capilar 1018 que conecta a la region de prueba. Las placas paralelas anchas superior e inferior de
esta cavidad plana 1017 proporcionan un area superficial grande que promueve el equilibrio térmico al tiempo que
también impide la formacion de burbujas.
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Incluso otra realizacién (no se muestra) de la invencion, que se disefia para adelantar el equilibrio temperatura, incluye
un pedazo de metal incorporado en el bastidor de soporte del dispositivo que entrara en contacto directo o cercano
con la sangre a fin de equilibrar mas rapidamente la temperatura de la sangre con la temperatura ambiente.

La figura 16 ilustra una realizacidon con una abertura rectangular 1212 y el tubo capilar acanalado 1211 que define la
entrada a través de la que fluye sangre al dispositivo. Si la abertura rectangular es suficientemente estrecha (a grosso
modo 1 mm o menos en su dimensién mas corta), retendra la muestra con seguridad por accién capilar, justo como el
tubo cilindrico capilar sostiene la muestra. La sangre es entonces encauzada inmediatamente a un tubo estrecho 1211
que conecta con la region de prueba 1220.

La figura 17 ilustra otra realizacion en la que la abertura de entrada 1312 es rectangular y el tubo capilar 1311 recto y
delgado, a un embudo en la region de prueba 1320.

A la luz de la anterior deberia estar claro que configuracion, longitud y forma de la region de recogida pueden variarse
para servir a variados propésitos, p. €j., para aumentar el area superficial sobre la que pasa la sangre a fin de adelantar
el equilibrio térmico entre la sangre y el dispositivo, para minimizar las burbujas de aire, simplemente para recoger una
muestra mas grande, o para disminuir la muestra a fin de chupar por capilaridad rapidamente y asegurar que el
receptaculo sostiene la muestra con seguridad. Otro método para adelantar el equilibrio de temperatura incluye hacer
ciclos con la sangre, oprimiendo y liberando un bulbo de accionador (o por induccién intermitente de bomba), para que
fluya desde la region de recogida a la region de prueba y nuevamente varias veces antes de comenzar el analisis.
Esta practica mezcla la sangre, asegurando un equilibrio de temperatura y la suspension del RBC durante la prueba.

Se ha encontrado también que una camara de prueba en forma de lagrima 25 (que tiene una parte inferior redondeada
y una parte superior puntiaguda) promueve que burbujas de aire suban al area superior puntiaguda y se alejen del
area inferior redonda a través de la que se desplaza el haz ultrasénico de medicién emitido por el analizador.

En todas las realizaciones anteriores, antes de retirar el dispositivo del analizador 200, toda la sangre deberia ser
movida afuera de la camara de prueba a una camara cerrada para permitir la retirada del dispositivo sin
derramamiento. Con un bulbo de accionador 332 esto se consigue oprimiendo el bulbo de accionador 332 durante o
antes de la retirada para forzar a la sangre a salir de la camara de prueba 25 y nuevamente adentro de la region de
entrada 10, donde permanece. El mismo efecto se puede conseguir con la bomba 210 para forzar a la sangre a salir
de la camara de prueba 25 y nuevamente adentro de la region de entrada 10.

En todas las realizaciones después de retirar el dispositivo del analizador se desecha.
Aplicabilidad industrial

Las pruebas de sangre se hacen tipicamente con jeringas y analizadores de sangre de laboratorio. Sin embargo,
avances mas recientes estan dando como resultado productos portatiles y mas convenientes (menos intrusivos). En
el mercado estan apareciendo unos pocos analizadores portatiles de sangre que generalmente aceptan una tira de
prueba (recubierta con una muestra sanguinea y reactivo) o algo semejante. Sin embargo, estos son extremadamente
desordenados y no salvaguardan la trasferencia de la muestra sanguinea desde el paciente al analizador en el menor
sentido. Hay una significativa demanda comercial de un dispositivo desechable todo en uno que recoja y almacene
temporalmente con seguridad una muestra sanguinea para analisis por accion capilar, y que sea insertable en la region
de prueba de un analizador portatil, la interfaz de analizador con el dispositivo desechable para iniciar un diferencial
de presion que mueve la muestra sanguinea adentro y afuera de una camara de prueba (todavia en el dispositivo
desechable) por lo que la muestra sanguinea esta en contacto directo con el sensor en el analizador. Este formato
auténomo del dispositivo desechable usado conjuntamente con el analizador particular proporcionaria una manera
rapida, limpia y segura de recoger y probar una cantidad predefinida de sangre (u otro fluido), especialmente en
entornos de emergencia o no de laboratorio.

Al haber descrito ahora totalmente esta invencion, sera evidente para el experto en la técnica que se pueden hacer
muchos cambios y modificaciones a la misma sin salir del alcance de la invencién definido por las reivindicaciones
anexas.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de recogida de muestras sanguineas para recoger 0,05 ml o menos de sangre, que comprende
un bastidor alargado delgado (7) que tiene una region de recogida (10; 710; 910; 1010) que comprende un tubo capilar
(11; 311; 911; 1011; 1211; 1311) que sale por el extremo desde dicho bastidor (7) a través de una abertura de entrada
distal (12; 1012; 1212; 131) para recoger una muestra sanguinea por accion capilar, y almacenar temporalmente dicha
muestra sanguinea, una region de prueba (20; 620; 720; 820; 920; 1020; 1220; 1320) y medios (30) para trasportar
dicha muestra sanguinea recogida desde dicho tubo capilar (11; 311; 911; 1011; 1211; 1311) a dicha regién de prueba
(20; 620; 720; 820; 920; 1020; 1220; 1320) para exponer dicha muestra sanguinea en el dispositivo (100; 300) a un
sensor externo (227), en donde dicha region de prueba (20; 620; 720; 820; 920; 1020; 1220; 1320) para exponer dicha
muestra sanguinea en el dispositivo (100) a un sensor externo comprende una camara de prueba de extremo abierto
(25) en comunicacion de fluidos con dicho tubo capilar que se extiende transversalmente a través del bastidor (7) del
dispositivo, y que sale a través de aberturas circulares abiertas en ambos lados de dicho bastidor (7) para acoplamiento
sellado con dicho sensor externo (227) para permitir que dicho sensor externo entre en contacto directo con dicha
muestra sanguinea mientras todavia esta contenida en el dispositivo (100; 300) y dichos medios (30) para trasportar
dicha muestra sanguinea recogida a la regién de prueba (20; 620; 720; 820; 920; 1020; 1220; 1320) se configura para
trasportar dicha muestra sanguinea por un diferencial de presion.

2. Un dispositivo de recogida de muestras sanguineas segun la reivindicacion 1 que es desechable y se adapta
para inserciéon y pruebas de una muestra sanguinea en un analizador que comprende un sensor (227), en donde
dichos medios (30) para trasportar dicha muestra sanguinea recogida comprenden una regiéon de bombeo (30; 630;
730) en comunicacion de fluidos con dicha region de prueba para introducir un diferencial de presion y de ese modo
ingresar dicha muestra sanguinea desde dicha region de recogida a dicha region de prueba para probar.

3. El dispositivo desechable de recogida de muestra sanguinea segun la reivindicacién 2, en donde dicho tubo
capilar (11; 311; 911; 1011; 1211; 1311) se extiende hacia dentro desde dicha abertura de entrada (12; 1012; 1212;
1312) a través de la que se ingresa sangre por accion capilar y se provoca que fluya adentro de dicha region de
recogida (10; 710; 910; 1010).

4. El dispositivo desechable de recogida de muestra sanguinea segun la reivindicacién 3, en donde dicho tubo
capilar (11; 311; 911; 1011; 1211; 1311) se moldea integralmente en dicho bastidor (7).

5. El dispositivo desechable de recogida de muestra sanguinea segun cualquiera de las reivindicaciones 3 o0 4,
en donde dicho tubo capilar (11; 311; 911; 1011; 1211; 1311) es precargado con anticoagulante.

6. El dispositivo desechable de recogida de muestra sanguinea segun una cualquiera de las reivindicaciones 2
a 5, en donde el bastidor alargado (7) tiene un agarre para dedo (37) en un extremo, y otro extremo de insercion
funcional (2), dicho extremo de insercion incluye la regién de recogida (10; 710; 910; 1010) que incluye dicha abertura
de entrada (12; 1012; 1212; 1312).

7. El dispositivo desechable de recogida de muestra sanguinea segun una cualquiera de las reivindicaciones 2
a 6, en donde las aberturas abiertas (21; 321) de dicha camara de extremo abierto (25; 325) son sellables por insercion
del dispositivo entre paredes de sensor (228) proporcionadas en dicho analizador (200).

8. El dispositivo de recogida de muestras sanguineas segun una cualquiera de las reivindicaciones 2 a 7, en
donde dicha region de bombeo (30; 630; 730) comprende un bulbo (332) para introducir dicho diferencial de presion.

9. El dispositivo de recogida de muestras sanguineas segun una cualquiera de las reivindicaciones 2 a 7, en
donde dicha regién de bombeo (30; 630; 730) comprende un orificio (32) para acoplar una bomba (210) en dicho
analizador (200) a dicha region de prueba (20; 620; 720; 820; 920; 1020; 1220; 1320) para introducir dicho diferencial
de presion.

10. Un sistema de analizador de sangre, que comprende un analizador de sangre (200) que tiene un
compartimento de insercion (201) con un cierre (203), y un sensor ultrasonico (227) dispuesto dentro de dicho
compartimento; y un dispositivo de recogida de muestras sanguineas (100) adaptado para insercion en el
compartimento de dicho analizador, segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6 y caracterizado por que una
de las aberturas circulares abiertas (21; 321) se adapta para acoplamiento sellado con dicho sensor ultrasénico (227)
para permitir que dicho sensor ultrasonico (227) entre en contacto directo con dicha muestra sanguinea mientras
todavia esta contenida en el dispositivo (100; 300).

11. El sistema de analizador de sangre segun la reivindicacion 10, en donde dicho sensor ultrasénico (227)
comprende dos paredes opuestas (228), y los extremos abiertos (22; 322) de la abertura (21; 321) que comprenden
dicha camara de prueba de extremos abiertos (25; 325) de dicho dispositivo de recogida de muestras (100; 300) son
sellables por insercion del dispositivo de recogida de muestras entre dichas paredes opuestas de sensor.

12. El sistema de analizador de sangre segun la reivindicacion 10, dichos medios (30) para trasportar comprenden
una region de bombeo en comunicacion de fluidos con dicha regidon de prueba, en donde la regiéon de bombeo (30;
630; 730) de dicho dispositivo de recogida de muestras sanguineas (100; 300) comprende un bulbo (332) para
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introducir dicho diferencial de presion, y dicho bulbo estd configurado para ser accionado por insercion de dicho
dispositivo de recogida en dicho analizador (200) y al apretar el mismo durante la insercion.

13. El sistema de analizador de sangre segun la reivindicacion 12 en donde dicho bulbo se configura para ser
accionado al apretar por medio de un accionador (310) en dicho analizador (200).

14. El sistema de analizador de sangre segun la reivindicacion 10, dichos medios (30) para trasportar comprenden
una region de bombeo en comunicacion de fluidos con dicha regidon de prueba, en donde la regiéon de bombeo (30;
630; 730) de dicho dispositivo de recogida de muestras sanguineas (100; 300) comprende un orificio (32; 332) para
acoplar una bomba (210) en dicho analizador (200) a dicha regiéon de prueba (20; 620; 720; 820; 920; 1020; 1220;
1320) para introducir dicho diferencial de presion.

15. El sistema de analizador de sangre segun la reivindicacién 10, en donde dicho bastidor (7) comprende al
menos un canto que comunica con dicho analizador (200) para garantizar que dicho dispositivo se ubica correctamente
con respecto a dicho analizador.

16. El sistema de analizador de sangre de una cualquiera de las reivindicaciones 11 a 15, en donde dicho cierre
se configura para enganchar (203) cerrado contra dicho dispositivo de recogida de muestras sanguineas (100; 300)
para asegurarlo en el compartimento (201).

17. El sistema de analizador de sangre de una cualquiera de las reivindicaciones 11 a 16, en donde dicho
dispositivo de recogida de muestras (100; 300) se forma con rasgos estructurales para asentar alineado dentro del
compartimento (201).

18. El sistema de analizador de sangre de una cualquiera de las reivindicaciones 11 a 17, en donde dicho
dispositivo de recogida de muestras (100; 300) se forma de elastémero.

19. El sistema de analizador de sangre de la reivindicacion 18, en donde dicho dispositivo elastomérico de
recogida de muestras (100; 300) se forma con una abertura de media luna (45) para resiliencia cuando se engancha
en dicho compartimento (201).
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